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A. 研究目的 

 炎症性腸疾患には、疾患自体に伴う合併症

ならびに治療経過中に生じる合併症が存在す

る。本プロジェクトでは、主として（１）潰

瘍性大腸炎に合併する CMV 感染症の診断、治

療法の確立（担当 松浦 稔）（２）炎症性腸

疾患患者に対する短期ステロイド投与が及ぼ

す骨代謝への影響（担当 松浦 稔）（３）炎

症性腸疾患における血栓症の頻度ならびに危

険因子の同定を行う。（担当 藤谷幹浩） 

 

B. 研究方法 

（１）定量的 Mucosal PCR による CMV-DNA 値

をマーカーとした前向き試験のプロトコール

作成に取り組む。（２）炎症性腸疾患における

骨代謝障害に関する多施設共同研究。前向き

観察研究に関してのプロトコールの作成に取

り組む。（３）入院した炎症性腸疾患患者に対

し、エコー、CT、MRI を行うことにより前向

き観察研究を行った。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は「GCP の尊守」およびヘルシンキ

宣言に基づいた倫理的原則に準拠して臨床試

験実施計画書を作成し、各施設の倫理委員会

(IRB)の承認を得ている。臨床試験実施に際し

ては、研究対象者に本研究の内容や不利益も

含め文書による説明を行い、対象者からの自

主的な同意を得た上で、実施している。また、

症例毎に決められたコード番号により、臨床

情報や検査データーを管理し、被験者の個人

情報の保護、人権への配慮、プライバシーの

     本プロジェクトでは、（１）潰瘍性大腸炎に合併するサイトメガロウイルス（以下 CMV）の

診断および治療を目的とした前向き試験を立案した。（２）炎症性腸疾患に対するステロイド投与によ

る骨代謝への影響を検討するための前向き試験の立案。（３）炎症性腸疾患における血栓症の頻度を捉

えるために、前向き観察試験を行った。 
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保護に努めている。 

 

C. 研究結果 

（１）CMV-DNA 値をマーカーとした前向き試

験のプロトコール作成は完成した。京都大学

大学の方では、倫理委員会の承認が得られた。

現在、多施設で倫理委員会での審査中であり、

試験はすでに実施可能状態である。 

（２）炎症性腸疾患患者に対する短期ステロ

イド投与が及ぼす骨代謝への影響に関する前

向き研究のプロトコールはほぼ完成した。再

度、共同研究者間で調整し、各倫理委員会に

提出予定である。 

（３）入院中の炎症性腸疾患患者の血栓リス

ク、欧米よりも高いことが示唆された。 

 

D. 考察 

 潰瘍性大腸炎に合併した CMV 感染の治療法

については、未だに結論がついていない。 

今回、我々が完成したプロトコールによる前

向き研究がその回答を導きだしてくれると考

えられる。炎症性腸疾患患者に対する短期ス

テロイド投与が及ぼす影響は、未だに明らか

ではない。従って、我々が考案中の前向き観

察研究のプロトコールの確立が望まれる。さ

らに、本邦においても、炎症性腸疾患患者に

おける血栓傾向は高く、今後は、血栓予防の

介入試験を検討すべきである。 

 

E. 結論 

CMV 感染合併に対する治療指針を確立するた

めのプロトコールを確立し得た。本試験を遂

行し、新たなエビデンスを世界に発信する。 

 

F. 健康危険情報 

 なし 
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